Belga Kiralysag

KOZEGESZSEGUGYI, ELELMISZERLANC-BIZTONSAGI ES KORNYEZETVEDELMI SZOVETSEGI
KOZSZOLGALAT

Kiralyi rendelettervezet az aeroszol atjan terjed6 virusok megfékezésére szolgalo légtisztito
rendszerek gyogyaszatitdl eltérd célokbol térténé forgalomba hozatalara vonatkozé feltételek
megallapitasarél

FULOP, belga kiraly,

Udvézlet a jelenlevéknek és az ezutan érkezéknek!

tekintettel a 2011. jalius 27-i és 2015. december 16-i torvénnyel modositott, a fenntarthaté termelési és
fogyasztasi mintak elémozditasara, valamint a kornyezet, az egészség és a munkavallalék védelmére
iranyulo termékszabvanyokrol szold, 1998. december 21-i torvény 5. cikke 1. §-a (1) bekezdésének 1., 2.,
5. és 12. pontjara,

tekintettel a légtisztitd termékeknek a SARS-CoV-2 elleni kiizdelem keretében nem gydgyaszati célbol
torténd forgalomba hozatalara vonatkozé feltételek ideiglenes meghatarozasarél sz6l6, 2021. majus 12-i
miniszteri rendeletben hozott intézkedések meghosszabbitasaroél sz6l6, 2021. november 23-i miniszteri
rendeletre,

tekintettel az adatvédelmi hatosag 2022. szeptember 9-i 200/2022. sz. véleményére,

tekintettel a regionalis kormanyoknak a 2022. szeptember 29-i kbrnyezetvédelmi minisztériumkozi
konferencia keretében e rendelet el6készitésébe vald bevonasara,

tekintettel a milszaki szabalyokkal és az informaciés tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo6 szabalyokkal
kapcsolatos informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasaroél sz616, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése alapjan az Eurépai Bizottsaghoz intézett
2022. oktober 28-i tajékoztatasra,

tekintettel a Fogyaszt6i Tanacs 2022. november 23-i véleményére,

tekintettel a K6zponti Gazdasagi Tanacs 2022. november 23-i véleményére,

tekintettel a Szovetségi Fenntarthaté Fejl6dési Tanacs 2022. november 23-i véleményére,

tekintettel a pénziigyi ellenér 2022. november 28-i véleményére,

tekintettel a Legfels6bb Egészségligyi Tanacs 2023. januar 4-i véleményére,

tekintettel az Allamtanacsnak az 1973. januar 12-én egységes szerkezetbe foglalt, Allamtanacsrél sz616

térvények 84. cikke 1. §-a (1) bekezdésének 2. pontja alapjan éééé.hh.nn-an/-én kiadott xx.xxx/x. szamu
véleményére,



mivel az e rendelet 8. cikkében emlitett megérzési idészakot a fenntarthaté fogyasztast elémozdité,
valamint a kdrnyezet és az egészség védelmét szolgalo termékszabvanyokrél sz6l6, 1998. december 21-i
térvény hatarozza meg,

a kozegészségligyi miniszter javaslatara és a minisztereknek a Tanacsban megvitatott véleménye alapjan,

AZ ALABBIAKAT RENDELTEM ES RENDELEM EL:

1. cikk Ez a rendelet az aeroszol utjan terjedd virusok elleni kiizdelem keretében a légtisztitd rendszerek
nem gyogyaszati célbél torténd forgalomba hozatalanak feltételeit hatarozza meg.

2. cikk E rendelet alkalmazasaban:

1.

2.

Aeroszol: a leveg6ben lebegé, szilard vagy folyékony finom részecskék gydjteménye;
Szennyezett leveg6: virusokkal szennyezett aeroszolokat tartalmazé beltéri leveg6;

Légtisztité rendszer: olyan technolégia, amely a 3. és 4. cikkben megallapitott hatékonysagi
szinteknek megfeleléen képes eltavolitani az aeroszolokat a szennyezett leveg6bdl vagy
artalmatlanitani a jelen 1évé virusokat;

Gyogyaszati felhasznalasok: az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositasaroél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kivul helyezésérdl szold, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet hatalya ala tartozé termékek;

Beépitett légtisztitd rendszer: a 7., 8., 9. és 10. pontban emlitett egy vagy tobb légtisztitasi technikat
vegyit6é rendszer, amely beépithetd adott éplilet vagy jarm szelléztetd, flité- vagy légkondicionald
rendszerébe;

Onallo légtisztito rendszer: a 7., 9. és 10. pontban emlitett egy vagy tobb légtisztitasi technikat
vegyit6 rendszer, fliggetlenil attdl, hogy a szell6z6-, f(it6- vagy légkondicional6 rendszerrel 6ssze
van-e kapcsolva, hordozhaté-e, vagy a falhoz vagy mennyezethez rogzitett-e, de mindenképpen
olyan rendszer, amely 6nalléan mikodtethetd és amelyet jarmiibe vagy éplilethelyiségbe lehet
beépiteni;

HEPA-sz(ir6é: H13. vagy annal magasabb osztalya HEPA-sz(iré, legalabb 99,95 %-os retencios
hatékonysaggal, az NBN EN 1822:2019 vagy az EN I1SO 29463-5 szabvany szerint;

EPA-sz(ir6: legalabb E12. osztalyl EPA-sz(rd, legalabb 99,5 % retencios hatékonysaggal, az NBN EN
1822:2019 vagy az EN ISO 29463-5 szabvany szerint;

Elektrosztatikus porlevalasztd: a szuszpendalt részecskék és aeroszolok elektrosztatikus behatas
Gtjan torténd gyljtésére szolgalo levalasztd rendszerrel felszerelt [égtisztitod rendszer. A
hatékonysagi szinteket a beépitett l1égtisztité rendszerek esetében a 3. cikk, az 6nallé légtisztitoé
rendszerek esetében pedig a 4. cikk hatarozza meg;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

UV-C rendszer: olyan légtisztitoé rendszer, amely 240 és 280 nanométer kdzotti hullAmhosszon UV-C
fényt hasznal. A rendszerek lehetnek nyitottak vagy zartak. A hatékonysagi szinteket a beépitett
légtisztito rendszerek esetében a 3. cikk, az 6nall6 légtisztitoé rendszerek esetében pedig a 4. cikk
hatarozza meg;

Vizsgalathoz hasznalt organizmus: a Bacillus subtilis spérait az aeroszolokban jelen 1évé kiilonb6z6
virusok helyettesitésére hasznaljak.

CADR vagy ,Clean Air Delivery Rate” (tisztalevegd-szallitasi sebesség): tisztitott levegé orankénti
mennyisége (m®/6raban kifejezve);

lonizacio: az a folyamat, amely révén adott atombdl vagy molekulabél energia behatasara elektron
tavozik vagy ahhoz elektron kapcsolédik, azt a semleges allapotbél téltéshordozé részecskévé, mas
néven ionna atalakitva;

Kozszolgalat: az Egészségiigyi, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Kdrnyezetvédelmi Szdvetségi Kdzszolgalat
Kornyezetvédelmi, Vegyi Termékek és Anyagpolitikai Féigazgatosaga;

A hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozo allitas: irasbeli kommunikacio, beleértve a
szimbolumokat is, az 6nallo és beépitett |égtisztitod rendszerek aeroszol Gtjan terjedé virusokkal
szembeni hatékonysagi szintjérdl és a felhasznalo, a telepitd és a lakossag egészsége szempontjabol
e légtisztitd rendszerek biztonsagossagarol olyan helyeken, ahol a rendszerek hatasaival szamolnak.

Ezt a kbzleményt az 6nall6 és beépitett légtisztitd rendszereket kiséré csomagolason vagy barmilyen
mas egyéb informacios feliileten kell elhelyezni, beleértve az online kommunikacios elemeket is,
amennyiben magukon a rendszereken vagy azok csomagolasan erre az online kommunikaciéra
hivatkoznak, mely aldl kivételt képeznek a vallalat weboldalara valé azon hivatkozasok, amelyek nem
kapcsoldédnak az aeroszol Gtjan terjedé virusokkal szembeni hatasossaghoz és a rendszer
biztonsagossagahoz;

Miniszter: a k6zegészségligyi miniszter.

3. cikk 1. § A beépitett légtisztitoé rendszereknek meg kell felelniiik azoknak a miszaki
kovetelményeknek, amelyek a rendszer hatékonysagat garantaljak az aeroszol Gtjan terjedé virusokkal
szemben, és a termék biztonsagossagat biztositjak a felhasznald, a telepité és a lakossag egészsége
szempontjabol.

2. § A beépitendd légtisztito rendszereknek a kbvetkezo feltételeknek kell megfelelnitik:

1.

2.

(H)EPA szlir6k hasznalata esetén megfelelnek az E12. vagy annal magasabb osztaly( EPA-
szabvanynak;

(H)EPA szlir6k hasznalata esetén azokat a szell6z6-, flit6- vagy légkondicionalé rendszerbe egy zart
hazban épitik be, hogy megakadalyozzak az esetleges szivargast, igy a rendszer teljes hatékonysaga
megegyezik csak maganak a szlirének a hatékonysagaval az egység teljes lizemi dramlasi
tartomanyaban.

A gyarténak, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felel6s személynek a miszaki
dokumentaciéban meg kell adnia a rendszer cseréjére vonatkozo utasitasokat és feltételeket;



3. Amennyiben a szennyezett levegd tisztitasara elektrosztatikus porlevalasztékat hasznalnak, a
hatékonysagnak legalabb meg kell felelnie az EPA-szlir6k hatasossaganak azon egység teljes lizemi
aramlasi tartomanyaban, amelybe beszerelik;

4. Elektrosztatikus porlevalaszt6é hasznalata esetén a porgylijtérendszernek cserélhetének kell lennie. A
gyartonak, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felel6s személynek a miszaki
dokumentaciéban meg kell adnia a rendszer cseréjére vonatkozé utasitasokat és feltételeket.

Az 6zon-elballitast a légtisztitd rendszeren ki kell jelezni, és annak meg kell felelnie a jovahagyott IEC
60335-2-65 biztonsagi szabvanynak;

5. UV-Crendszer hasznalata esetén garantalni kell az UV-C lampak hullamhosszat, melyért a gyarto,
illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelés személy felel,

6. Abban az esetben, ha a szennyezett levegé tisztitasara UV-C rendszert hasznalnak, a vizsgalathoz
hasznalt organizmusnak legalabb 99,5 %-ban artalmatlanitottnak kell lennie mindvégig annak az
egységnek a teljes lizemi dramlasi tartomanyaban, amelybe az UV-C rendszert telepitik;

7. UV-Crendszer hasznalata esetén meg kell felelnilik az EN 1ISO 15858 biztonsagi szabvanyoknak, és
ugy kell megtervezni 6ket, hogy a lampakat olyan hazban helyezzék el, ahonnan UV-C fény nem
juthat ki. A gyartonak, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelés személynek a mdszaki
kézikdnyvben meg kell adnia az UV-C ldmpéak karbantartasara, cseréjének gyakorisagara vonatkozé
utasitasokat, valamint a haz felnyitasa esetén az expoziciéval kapcsolatban meghozandé megel6z6
intézkedéseket.

4. cikk 1. § Az 6nallé légtisztitd rendszereknek meg kell felelnilik azon mdszaki kévetelményeknek,
amelyek a rendszer hatékonysagat az aeroszol Utjan terjedd virusokkal szemben garantaljak, és a
felhasznalo, a telepitd és a lakossag egészsége szempontjabdl a rendszer biztonsagossagat biztositjak.
2. § Az 6nallo légtisztito rendszereknek a kdvetkez6 feltételeknek kell megfelelnitik:

1. Amennyiben a szennyezett leveg? tisztitasara HEPA-szlir6ket hasznalnak, meg kell felelnitik a H13.
vagy annal magasabb osztaly kévetelményeinek;

2. HEPA-sz(rék hasznalata esetén hermetikusan lezart hazba kell beépiteni 6ket az esetleges szivargas
megakadalyozasa érdekében, hogy igy biztositsak, hogy a teljes rendszer hatékonysaga
megegyezzen maganak a szlirének a hatékonysagaval az egység (izemi aramlasi tartomanyanak
teljes tartomanyaban;

3. HEPA-szlir6k hasznalata esetén a gyartonak, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelGs
személynek a m(iszaki dokumentacioban meg kell adnia a rendszer cseréjére vonatkozé utasitasokat
és feltételeket;

4. Amennyiben a szennyezett levegé tisztitadsara elektrosztatikus porlevalasztét hasznalnak, a
hatékonysagnak legalabb meg kell egyeznie a H13. osztaly HEPA szlir6k hatékonysagaval az egység
teljes Gzemi aramlasi tartomanyaban;

5. Elektrosztatikus porlevalaszté hasznalata esetén a porgydjtérendszernek cserélhetének kell lennie. A
gyarténak, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelés személynek a mdszaki
dokumentaciéban meg kell adnia a rendszer cseréjére vonatkozé utasitasokat és feltételeket. Az



6zon-elballitast a légtisztitd rendszeren ki kell jelezni, és annak meg kell felelnie a jévahagyott IEC
60335-2-65 biztonsagi szabvanynak;

6. A HEPA-sz(rét vagy elektrosztatikus porlevalasztot hasznalé légtisztitoé rendszerek [égaramlasi
sebessége:

a. agyarto, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelés személy altal garantalt;

b. m?®/6raban van megadva, referenciafeltételként 20 °C hémérséklet és 1013,25 mbar légkéri
nyomas mellett;

c. az NBN-EN-ISO 5801 szabvany A. mellékletének (,A levegéaramlas meghatarozasa”) A.3. cikke
(,Mbdszerek a sebességmezd kutatdsdhoz”) szerint és e rendelet 1. szama mellékletének
megfelel6en, a rendszer kimeneténél és a gyarto altal biztositott 6sszes alkatrésznél mérni kell.
A leveg6aramlas értéke egyenlé a mért levegbaramlassal, amelyet a referenciafeltételekkel
Osszefliggésben korrigaltak a kbvetkezd képlet szerint:

pa
__Pa__ 9931
101305 F 29315

273,15+ta

Dcorr=Dmes *

d. D a20°Cés 1013,25 mbar referenciafeltételekkel korrigalt legnagyobb levegéaramlas
m®/6raban kifejezve;

Drmes a legnagyobb mért levegéaramlas m*/6raban kifejezve;

pa a légkdri nyomas mbar-ban megadva;

g. taalevegd atlagos hémérséklete °C-ban;

Pl ¢)

A rendszer leveg6aramlasat fel kell tiintetni a berendezésen vagy a muiszaki kézikbnyvben. Ha tobb
levegdaramlas is lehetséges, mindegyikiiket meg kell emliteni a berendezésen vagy a miszaki
kézikdnyvben.

A CADR értéke a légtisztité rendszer hatékonysaganak és levegéaramlasanak szorzata. A gyarto,
illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelés személy koteles kézzétenni a rendszer CADR
értékét.

Az egyes levegbaramlasok hangteljesitményszintjét (Lw,A) a m(iszaki kézikbnyv ismerteti. A
hangszintet decibelben (dB(A)) kell megadni, és az NBN EN ISO 3741 vagy NBN EN ISO 3743-2
szabvany szerint kell mérni.

7. UV-Crendszer hasznalata esetén a gyarténak, illetve a termék forgalomba hozatalaért felelés
személynek biztositania kell az a)-e) pontoknak valé megfelelést.

a. Haaz UV-C forras abban a hazban van, amelyben a levegét kezelik (zart rendszer), a
rendszernek meg kell felelnie a jovahagyott EN IEC 60335-2-65 biztonsagi szabvanynak.

b. Ha arendszer a hazon kiviili levegét UV-C fénnyel fertétleniti (nyitott rendszer), akkor a
jovahagyott EN ISO 15858, EN IEC 62471 és IEC PAS 63313 biztonsagi szabvanynak kell
megfelelni.

c. Aszennyezett levegé tisztitasat a vizsgalathoz hasznalt organizmus legalabb 99,95 %-os
artalmatlanitasa mellett kell elvégezni a rendszer teljes &ramlasi tartomanyaban, mely utobbit
az AHAM AC-5-ben a vizsgalathoz hasznalt organizmussal egyiitt leirtak szerint hataroznak meg,
vagy egy ezzel egyenértékl olyan nemzetk6zi vagy nemzeti szabvanyban, amely szintén ezt a
vizsgalathoz hasznalt organizmust hasznalja.



d. Az UV-Clampék karbantartasi utasitasait és cseréjére elbirt idokozoket a miszaki kézikonyv
ismerteti.

e. Az bzon-eléallitast a rendszeren ki kell jelezni, és annak meg kell felelnie a jévahagyott IEC
60335-2-65 biztonsagi szabvanynak;

f. Arendszert csak olyan helyiségben lehet hasznalni, ahol a szell6zés megfelel legalabb az
orankénti kett6 levegdcserének. Ez a telepitési kbvetelmény szerepel a rendszer csomagolasan
és a mUszaki kézikonyvben;

8. A ventilatorral felszerelt UV-C rendszerek levegéaramlasa:

a. agyarto, illetve a forgalomba hozatalért felel6s személy altal garantalt;

b. m®draban van megadva, referenciafeltételként 20 °C hémérséklet és 1013,25 mbar légkdri
nyomas mellett;

c. az NBN-EN-ISO 5801 szabvany A. mellékletének (, A levegéaramlas meghatarozasa”) A.3. pontja
(,Mbdszerek a sebességmezd kutatdsdhoz”) szerint és e rendelet 1. szamua mellékletének
megfeleléen, a rendszer kimeneténél és a gyarté altal rendelkezésre bocsatott valamennyi
alkatrésznél mérni kell. A levegéaramlas értéke egyenlé a mért levegéarammal, amelyet a
referenciafeltételekkel 6sszefliggésben korrigaltak a kovetkezd képlet szerint:

pa
_Pa 5931
101305 F 2315

273,15+ta

Dcorr = Dmes *

d. D a20°Cés 1013,25 mbar referenciafeltételekkel korrigalt legnagyobb levegéaramlas
m?®/6raban kifejezve;

Drmes a legnagyobb mért levegéaramlas m®/6raban kifejezve;

pa a légkdri nyomas mbar-ban megadva;

g. taaleveg6 atlagos hdmérséklete °C-ban;

oo

A rendszer leveg6aramlasat fel kell tlintetni a berendezésen vagy a miszaki kézikényvben. Ha tobb
levegbaramlas is lehetséges, ezeket fel kell tiintetni a berendezésen vagy a miszaki kézikényvben.

A gyarténak, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felel6s személynek kézzé kell tennie a CADR
értékét. Zart és nyitott UV-C légtisztité rendszerek esetében a CADR-t a vizsgalathoz hasznalt
organizmussal egy(itt az AHAM AC-5 szabvanyban leirtak szerint kell meghatarozni, vagy egy olyan,
ezzel egyenértékii, nemzetkozileg vagy nemzetileg jévahagyott szabvanynak megfelel6éen, amely
szintén ezt a vizsgalathoz hasznalt organizmust hasznalja;

Az egyes leveg6aramlasok hangteljesitményszintjét (Lw,A) a miszaki kézikbnyv ismerteti. A
hangszintet decibelben (dB(A)) kell megadni, és az NBN EN ISO 3741, illetve NBN EN 1SO 3743-2
szabvany szerint kell mérni.

9. Aventilator nélkiili UV-C-rendszerek esetében a gyarto, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért
felelés személy koteles meghatarozni a kovetkezdket:
a. Az UV-Crendszere CADR értéke. Zart és nyitott UV-C légtisztitd rendszerek esetében a CADR-t
az AHAM AC-5 szabvanyban foglaltak vagy egy ezzel egyenértéki olyan, nemzetkozileg vagy
nemzeti szinten jovahagyott szabvany szerint kell meghatarozni, amely szintén ezt a
vizsgalathoz hasznalt organizmust hasznalja;



b. Az egyes allasoknal iranyadd hangteljesitményszint (Lw,A) a miszaki kézikbnyvben talalhato. A
hangteljesitményszintet decibelben (dB(A)) kell megadni, és az NBN EN I1SO 3741, illetve NBN
EN ISO 3743-2 szabvany szerint kell mérni.

5. cikk 1. 8§ Nem hozhatdk forgalomba olyan 6nallé és beépitett |égtisztité rendszerek (rendelkezzenek

akar ventilatorral vagy nem), amelyek az alabbi technikak kéziil egyet vagy tébbet vegyitenek:

1. Az 6zon adott helyen torténé el6allitasat és adott dézisban torténd kibocsatasat alkalmazo
rendszerek;

2. Hideg plazmat hasznal6 rendszerek;

3. A 240-280 nm-es hatarérték alatti és azt meghalad6 hullamhossz( UV-C fényt hasznalé rendszerek;

4. UV- és fotokatalitikus szilard anyagokat kombinalé rendszerek (féként TiO),);

5. Levegé6ionizaciot alkalmazo rendszerek, porlevalasztas nélkil;

6. A hidrogén-peroxidnak a térbe vagy légaramba torténd adagolt kibocsatasat alkalmazé rendszerek.

2. § A miniszter a kdzszolgalat allasfoglalasa alapjan mentességeket is odaitélhet.

A mentességek az (1) bekezdésben emlitett 6nalld és beépitett légtisztitd termékekre vonatkoznak, és
azok egyedileg adhatok meg. A mentességek a megszerzésiik napjatél szamitott harom évig érvényesek.

A mentesség iranti kérelmeket a kévetkezé honlapon kell benyujtani a kézszolgalathoz:

http.//........

A mentesség iranti kérelmek az aldbbiak szerinti hianytalan, részletes és jol strukturalt dokumentacio

alapjan kertlnek elbiralasra:

1. A 2-9. pontnak megfeleléen Osszedllitott dokumentacié oOsszefoglalasa. A légtisztité rendszer
megfelel6ségét igazold bizonyitékokat és egyéb dokumentumokat csatolni kell az 6sszefoglal6hoz.

2. Akérelmezé azonositasa: vezetéknév és uténév, a vallalat cime, telefonszama, e-mail cime;

3. A teljes rendszer, annak alkotoelemeinek leirdsa, a miiszaki rajz és a teljes termék miikodési
maodjanak ismertetése;

4. Kézikoényv a rendszerhez, amely leirja a karbantartasi, hasznalati és telepitési feltételeket.

5. A teljes rendszer aeroszol Gtjan terjedd virusokkal szembeni hatasossagi szintjére vonatkozé
vizsgalatok, kisérletek és jelentések, valamint azok a kovetkeztetések, melyek alapjan a gyarto,
illetve a forgalomba hozatalért felelés személy biztositja, hogy a termék a kdvetkez6é szabvanyok
értelmében hatékony, és ezt egy akkreditalt laboratérium vizsgalatai igazoljak:

a. legalabb E12. osztalyd EPA-sz(irének megfelelé hatékonysag, ha az 1. § 1-6. pontjaban emlitett
technolégiat beépitett rendszerbe kell beépiteni;

b. legalabb H13. osztalyl HEPA-sz(ir6nek megfelel6 hatékonysag, ha az 1. § 1-6. pontjaban
emlitett technolégiat 6nallé berendezésbe kell beépiteni;

6. A rendszer aeroszol utjan terjedd virusokkal szembeni hatasossaganak egy adott hasznalati ideig
torténd biztositasa, valamint e hatékonysagi szinteknek az idék soran térténd biztositasa érdekében
hozott intézkedések;

7. A termék biztonsagossaganak tudomanyos bizonyitéka a felhasznald, a telepité és a lakossag
egészségére nézve, hogy ne legyen semmilyen, az egészségre gyakorolt karos hatas se azonosithato.
Ezt a bizonyitékot akkreditalt laboratériumban elvégzett vizsgalatok eredményei szolgaltatjak;

8. Akezelendd kornyezetben torténé terméktelepités, -karbantartas és -hasznalat feltételeinek leirasa;

9. Azon telepitési és hasznalati feltételek leirasa, amelyek mellett a rendszer nem hasznalhato;

10. A virussal szennyezett berendezések artalmatlanitasara vonatkozo feltételek leirasa.

Csak hianytalan kérelmek kerlilnek befogadasra és feldolgozasra.



A kozszolgalat az indokolassal ellatott véleményét a mentesség iranti kérelemtdl szamitott 30
munkanapon belll kozli a miniszterrel.

A miniszter elutasithatja a mentesség iranti kérelmet arra hivatkozva, hogy nem allnak rendelkezésre
bizonyitékok a termék aeroszol Gtjan terjedé virusokkal szembeni hatasossagara, illetve a felhasznalo, a
telepitd, illetve a lakossag egészsége szempontjabdl a termék biztonsagossagara azokon a helyeken, ahol
a termék hatasaval szamolnak.

Ha a miniszter elfogadja a mentesség iranti kérelmet, arrdl értesiteni kell a kérelmezét, és kozzé kell
tenni a kdzszolgalat honlapjan. Csak a mentességben részesiil6é termékekre vonatkozd adatok keriilnek
kozzétételre a honlapon, személyes adatok nem.

6. cikk 1. § A piacfelligyelet ellatasa érdekében az 6nallé, illetve beépitett |égtisztitoé rendszerek
forgalomba hozatalaért felelés azon személynek vagy gyartéjanak, aki az aeroszol Gtjan terjedé
virusokkal szembeni hatékonysagra vagy biztonsagossagra vonatkozoé allitasokat fogalmaz meg, ehhez a
kézszolgalat altal megadott cimkét kell hasznalnia.

Ez a cimke tanusitja, hogy a légtisztitd rendszert a kdzszolgalat az e rendeletben foglalt
kotelezettségeknek eleget tévé rendszerként ismeri el. A kdzszolgalat a Szovetségi Kbzszolgalat
kézegészségligyi honlapjan kdzzéteszi az elismert légtisztitd rendszerek listajat.

A fent emlitett cimke az egyetlen médja az elismerési eljarasroél vald kommunikaciénak.

2. § Az elismerési cimke megszerzéséhez a gyarténak, illetve a légtisztitd rendszer forgalomba
hozatalaért felel6s személynek a http.//....... weboldalon be kell nydjtania a mdszaki dokumentaciét.

Az odaitélt cimke igazolja, hogy a gyarté, illetve a rendszer forgalomba hozatalaért felelés személy altal
benyujtott mUiszaki dokumentacié megfelel az e rendeletben foglalt kbtelezettségeknek.

Csak hianytalan dokumentaciék keriilnek befogadasra és feldolgozasra.
A dokumentaci6 a kévetkezé informacidkat tartalmazza:

2. § A kovetkez6 adatokat kell megadni:

1. Atermék neve/kereskedelmi neve;

2. Aforgalomba hozatalért felelés személy/gyarto: vezetéknév és utonév/vallalat neve, vallalat cime,

telefonszama és e-mail-cime;

A kapcsolattarté személy: utonév, vezetéknév, telefonszam és tzleti e-mail cim;

4. Arendszerrél sz616 kézikonyv azokon a nemzeti nyelveken, amelyeken a karbantartasi, hasznalati és
telepitési feltételeket ismertetik;

5. Tajékoztatas a virusok elleni kiizdelem maédjarél: HEPA-sz(ir6/EPA-sz(iré/elektrosztatikus
porlevalaszt6/UV-C;

6. Az aeroszol Gtjan terjed6 virusokkal szembeni hatékonysagi szintekre vonatkozo, a teljes rendszeren
végzett vizsgalatok, kisérletek és jelentések, valamint azon kévetkeztetések, amelyek alapjan a
gyarté, illetve a termék forgalomba hozatalaért felelés személy biztositja, hogy a termék a 3. cikk 2.
§-aban vagy a 4. cikk 2. §-aban felsorolt szabvanyoknak megfelelé hatakonysaggal bir, melyet
akkreditalt laboratériumban végzett vizsgalat igazol;

w



7. Afelhasznald, a telepité és a lakossag egészsége szempontjabol a termék biztonsagossaganak
tudomanyos bizonyitasa annak érdekében, hogy semmilyen, az egészségre karos hatas se legyen
azonosithaté. Ezt a bizonyitast akkreditalt laboratoriumban elvégzett vizsgalatok eredményei
igazoljak;

8. A4, cikk 2. §-anak 6., 7. és 8. pontjaban emlitett vizsgalatok, kisérletek és mérések eredményei és
jelentései ;

9. Atermék méretei (hosszUsag x szélesség x magassag);

10. A termék tomege kg-ban;

11. Az alkalmazott elektromos feszliltség voltban megadva (V) és a névleges teljesitményen mért
teljesitmény kW-ban.

Csak hianytalan dokumentaciok keriilnek befogadasra és feldolgozasra.

7. cikk 1. § A 3. és 4. cikkben emlitett rendszerek, valamint az 5. cikkben emlitett azon rendszerek
megfelel6ségének ellenbrzése, amelyek az lizletekben, illetve online vasarlasi platformokon a
kozszolgalattél mentességben részesiiltek, akkreditalt laboratérium altali vizsgalatokat és méréseket
tesznek sziikségessé.

2. § Az (1) bekezdésben emlitett vizsgalatokhoz és mérésekhez az 6nalld, illetve beépitett légtisztitd
rendszerek telepitéséért felelés személy, illetve a gyarto két ugyanolyan eszkozt ingyenesen a
kézszolgalat rendelkezésére bocsajt.

3. § A kozszolgalat a (2) bekezdésben emlitett két rendszert pecséttel latja el. Az 6nallo, illetve beépitett
|égtisztito rendszerek forgalomba hozataldért felelés személy, illetve a gyartd koételes az elsé eszkdzt a
jovahagyott laboratériumba eljuttatni; a masodik eszkdzt a gyartonal, illetve az 6nallé vagy beépitett
|égtisztito rendszerek forgalomba hozatalaért felelés személynél marad.

4. § A masodik eszkodzt az akkreditalt laboratoriumnak masodik véleményezés céljabdl kell atadni.

Ebben az esetben az dsszes koltséget az 6nallo, illetve beépitett [égtisztito rendszerek forgalomba
hozatalaért felel6s személy vagy a gyarto viseli.

5. 8§ Az akkreditalt laboratérium az elemzési jelentést az illetékes szervezeti egységnek adja at.

8. cikk A kézszolgalat kizarélagos felel6sséggel tartozik a személyes adatok 5., 6. és 7. cikk szerinti
kezeléséért.

A kezelend6 személyes adatok maximalis megbrzési idejét a fenntarthaté fogyasztast elémozdito,
valamint a kdrnyezet és az egészség védelmét szolgald termékszabvanyokroél sz6l6, 1998. december 21-i

torvény XX. cikke hatarozza meg.

9. cikk Ez a rendelet a Belga K6zlonyben (Moniteur Belge) valé kihirdetése utan 30 nappal Iép hatalyba.

10. cikk A rendelet végrehajtasaért a kbzegészségligyi miniszter felel.



Kelt Brisszelben, ....-an/-én.

FULOP,
A kiraly nevében:

A kozegészségligyi miniszter,

Frank VANDENBROUCKE



1. melléklet a 3. és 4. cikk alapjan: A levegéaramlas mérési modszere

A levegbaramlas mérése a késziilék kimeneténél mért atlagos légsebesség (m/sec) mérésébdl all,
amelynek eredményét ezen érték és a m*ben megadott fujasi feliilet szorzata adja, melyet 3600-zal kell
megszorozni. Az eredményt m®/6raban kell megadni.

A leveg6 atlagos sebességének meghatarozasa a leveg6 sebességének legalabb 10 pontban térténdé
mérésébdl all, amelyeket logikailag és geometriailag el kell osztani a teljes fajasi fellilet lefedése
érdekében.

A legalabb 10 kiilonb6z6 pontbdl all6 sorozat a levegd sebességének kezdeti atlagértékét adja meg. Ezt a
sorozatot kétszer meg kell ismételni annak érdekében, hogy az (izemeltet6 altal végzett mérés
megbizhatdsagat értékelni lehessen. A sorozatok soran mért atlagos sebességek kozotti eltérések
tekintetében legfeljebb + 5 %-os kiilénbség elfogadhaté. A figyelembe vett végsé értéket a harom
sorozat atlaga adja.

Olyan eszk6zok esetében, amelyek turbulens aramlassal [6kik ki a levegét, a mérésekhez kiegészitét kell
hasznalni a kidramlasnal felmeril6é zavarok csokkentése érdekében. Ehhez vagy hasznaljunk dramlasi
egyeniranyitot, vagy hasznaljunk olyan egyenes fuvokat, amelynek hossza legalabb haromszorosa a
favoka atmérdjének, és amely az dramlasi terlletet kiterjeszti, hogy igy a realis atlagsebesség mérésénél
kisebb turbulens sebességgel kelljen szamolni.

A ... [oweid e -i kirdlyi rendelethez csatolandé, amely az aeroszol Utjan terjedd virusok
megfékezésére szolgalod légtisztitd termékek gydgyaszatitdl eltéré célokbdl térténé forgalomba
hozatalara vonatkozé feltételeket hatarozza meg.

Filop,
A kiraly nevében:

A kozegészségligyi miniszter,

Frank VANDENBROUCKE
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